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1 Histdrico de Revisoes

Data Versdo @ Comentarios

21/12/2020 01.00 Primeira versdo do documento.

2 Sobre a Tecnovigil@ncia

Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de evento adverso, queixa técnica e acdao de campo de
dispositivos médicos na fase de pds comercializagdo, com vistas a recomendar a ado¢do de medidas
gue garantam a protecdo e a promocgdo da saude da populacao.

O monitoramento dos eventos adversos e da qualidade dos produtos para saude utilizados no Brasil
constitui a razdo central da Tecnovigilancia e representa uma tarefa bastante complexa, sendo
fundamental a otimiza¢do das comunicagbes e da estruturagao sistemdtica das informacgdes sobre
a vida desses produtos ao longo do tempo.

Os dispositivos médicos, objeto da tecnovigilancia, abrange: equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao,
diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepg¢do, e que nado utiliza meio farmacoldgico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo,
entretanto, ser auxiliado em suas fun¢Ges por tais meios (RDC n? 185/2001), bem como produto
para diagndstico in vitro (RDC n2 206/2006).

Maiores informacdes a respeito da Tecnovigilancia podem ser encontradas na pagina da drea no
portal de servicos da Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br/

3 Sobre a Base de Dados Abertos

Estdo disponiveis nesta base de dados abertos, informacdes sobre as notificacdes de Tecnovigilancia
feitas pelo sistema de informacdo Notivisa.
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31 Sobre 0os Dados Disponibilizados

Os dados se referem a categoria do dispositivo médico envolvido na notificagao, tipo de ocorréncia,
codificagdo da ocorréncia (Who-Art. para evento adverso; cédigo da falha segundo a norma ABNT
NBR ISO 19.218-1, para queixa técnica), nome técnico do dispositivo médico, classe de risco
intrinseco (classificacdo feita no momento de sua regularizacdo na Anvisa), localizacdo geograéfica
do notificante e da empresa detentora do registro.

Destaca-se que os dados disponibilizados preservam o anonimato do notificante, servigco de saude,
empresa e produto.

32 Sobre a Origem dos Dados

Os dados disponiveis sdo extraidos do banco de dados do sistema Notivisa, provenientes de
notificacbes realizadas por servicos que compdem a Rede Sentinela, outros servicos de salde,
profissionais, empresas detentoras de registro de produto, dentre outros.

O sistema Notivisa é uma importante ferramenta para que as atividades de Tecnovigilancia e das
demais vigilancias de pds-comercializacdao sejam gradativamente descentralizadas e incorporadas
de maneira efetiva nas atividades dos estados e municipios.

33 Sobre os Responsdveis Pelo Envio dos Dados ao NOTIVISA

Além dos servicos que compdem a Rede Sentinela, outros servicos de saude, profissionais, empresas
detentoras de registro de produto, por exemplo, notificam evento adverso (EA) e Queixa Técnica
(QT) para a Anvisa e para os demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

34 Sobre a Possibilidade de Valores Nulos

Os campos ndo preenchidos eventualmente encontrados nos arquivos sdo decorrentes do ndo
preenchimento do referido campo.

35 Sobre o Periodo de Dados Abertos Disponiveis

Estdo disponiveis dados de notificacdo feitas desde a implementacdo do Notivisa, ou seja, dezembro
de 2006.

36 Sobre a Atualizacdo dos Dados Abertos

361  Sobre a Frequéncia de Atualizacdo dos Dados Abertos
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A periodicidade de atualizacdo dos dados é mensal e devera ser realizada até o dia 15 de cada més,
com dados de notificagdo realizada até o ultimo dia do més anterior.

4 Sobre o Arquivo de Dados Abertos Disponivel

Serd disponibilizado um arquivo com as notificacdes de dispositivos médicos notificados pelo
sistema Notivisa.
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5 Sobre o Diciondrio de Dados Abertos

Campo

ANO_NOTIFICACAO

DATA_NOTIFICACAO

NU_NOTIFICACAO

TIPO_NOTIFICACAO

SUBTIPO_QUEIXA

CATEGORIA_DISPOSITIVO

CODIFICACAO_EVENTO-
ADVERSO

UF_EMPRESA_NOTIFICANTE

MUNICIPIO_EMP_NOTIFICAN
TE

Descrigao

Ano da notificacdo no sistema Notivisa.

Data da notificacdo no sistema Notivisa.

Numero de identificagcdao da notificagdo gerado pelo sistema
Notivisa.

Tipo de ocorréncia associada a notificagdo cadastrada no
Notivisa. Recuperado através da regra abaixo:

e TP_NOTIFICACAO =1 - Queixa Técnica;
e TP_NOTIFICACAO =2 - Evento Adverso.

Informacdo sobre o subtipo da queixa técnica.

Descricdo da categoria (produto motivo) do dispositivo médico
envolvido na notificacao.

e Artigo Médico Hospitalar
e Equipamento Médico Hospitalar

e Produto para Diagndstico in vitro

Descricdo do cddigo WHOART correspondente a ocorréncia
relatada na notificagao.

Unidade Federativa do endereco da instituicdo responsavel pela
notificacdo.

Municipio do endereco da instituicdo responsavel pela

notificacao.
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UF_OCORRENCIA

MUNICIPIO_OCORRENCIA

CLASSE_RISCO

NOME_TECNICO_PRODUTO

OCORRENCIA_NIVEL1

OCORRENCIA_NIVEL2

ALTERACAO_APRESENTADA

UF_EMPRESA_REGISTRO

MUNICIPIO_EMPRESA_REGIS
TRO

Unidade Federativa do enderecgo da instituicdo onde ocorreu o
evento adverso/queixa técnica.

Municipio do endereco da instituicdo onde ocorreu o evento
adverso/queixa técnica.

Classe de risco do produto envolvido na notificagao.

Nome Técnico do produto envolvido na notificagdo.

Descricdo da classificacdo de ocorréncia de nivel 1, segundo a
norma ABNT NBR ISO 19.218-1

Descricdo da classificacdo de ocorréncia de nivel 2, segundo a
norma ABNT NBR ISO 19.218-2

Descri¢do da alteracdo do produto envolvido na notificacao.

Unidade Federativa do endereco da empresa detentora do
registro do produto envolvido na notificacao.

Municipio do enderec¢o da empresa detentora do registro do
produto envolvido na notificacao.
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6 Sobre a Exportacdo dos Dados para Planilha
EletrOnica

Caso tente abrir o arquivo utilizando o Microsoft Excel, os campos que possuem zeros a esquerda
tendem a ser traduzidos para nimero do tipo inteiro, com isso a formatagao padrdo do arquivo é
alteracdo, apenas na visualizacao.

Para a correta visualizagao no Microsoft Excel, basta seguir os passos descritos abaixo.

1. Abra uma nova janela do Microsoft Excel.

Salvamento Automatico (@ ) "7 v @j v Pastad - Excel
Arquivo  Pégina Inicial  Inserir  Desenhar  Layout da Pagina  Férmulas Dados  Revisdo  Exibir  Suplementos  Ajuda  Equipe O Pesquisar
ﬁj & Calibri = ¥~ 2 QuebrarTexto Automaticamente | Geral - ﬁ % E’/ @ %}:( @
&~ } ]
Colar == ~ Formatacdo Formatar como Estilos de Inserir Excluir Formatar
N I s~ & === v B8~ 9% o0 9 % <
- & PIRdl=E = = 3= [ Mesclare Centralizar B % 0 50 | Condicional v Tabelav  Célulav v v
Area de Transf... & Fonte ~ Alinhamento ~ Nimero 5 Estilos Células
AL © e
A B < D E F G H J K L M N Q P Q R
1
2
3
4

2. Utilize o menu superior “Dados” e o item “De Text/CSV”, conforme marcados na imagem

Salvamento Automatico (@ ) -~ Pasta4 - Excel
Arquivo  Pagina Inicial  Inserir  Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisio  Exibir  Suplementos Ajuda  Equipe O Pesquisar
[} De Textrcsv [® Fontes Recentes |— [T Consultas e ConexBes | a| [z1A] % = £ preenchimento Relampago H= Consolidar
. ) = zl — Q) =]
[® Da web [ Conexdes Existentes 5 = . S 3. Remover Duplicatas =2
Obter Atualizar = z | Classificar Filto Texto para =,
Dados v [ Da Tabela/Intervalo Tudov [ A Y@ Avancado | Colunas E® Validagio de Dados v [ Gerenciar Modelo de Dados
Obter e Transformar Dados Consultas e Conexdes Classificar e Filtrar Ferramentas de Dados
Al < S
A B C D E F G H J K L M N o P Q R
1
2
3
4

3. Apos clicar o item “De Text/CSV”, a janela conforme demonstrada abaixo ird abrir, basta
navegar até o diretdrio onde esta localizado o arquivo e selecionar “Abrir”.
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Arquivo Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pégina Formulas Dados Revisdo Exibir Ajuda 2 Pesquisar
[ Consultas e Conexdes | a v N2 :E f E = E
=3 = =]
E% E% I:?@ @ I:‘é) Ei] @ & = G i Y =)
Obter PeText/| Da DaTabela/ Fontes Conexes | Atualizar leIass\ﬁcar Filtro | Texto para Preenchimento Remover Validagdo Consolidar
Dados~| €SV | Web Intervalo Recentes Existentes | Tudo~ B € Avancado Colunas  Reldmpago Duplicatas de Dados ~
Obter e Transformar Dados Consultas e Conexdes Classificar e Filtrar Ferramentas de Dados
Al - I
A B C D E F G H | 1 K L M N [0} P Q
1 I
2 | ¥ Kl Importar dados X
3 « -4 » Este Computador > Downloads » Anvisa v b L
4
5 Organizar » Mova pasta = O @
e A | Nome Data de modificac...  Tipo Tamanho
7
5 - @ DADOS_ABERTOS_TECNOVIGILANCIA.csw | 23/12/2020 10:44 Arquive de Valore... 33.876 KB
g
10 —
1
12 I
13 E
14 B
15 v
16
p Nome de arquivo: | DADOS_ABERTOS_TECNOVIGILANCIA.csv w| | Arquivos de texte (*.prm; b v
18 Ferramentas = Cancelar
19
20
21

4. Apdsimportar o arquivo, a janela abaixo é o resultado da etapa anterior. Nela é possivel ver

uma amostra dos 200 primeiros registros do arquivo, verificar que o delimitador é o “;

“w.n

(ponto e virgula) e que o formato do arquivo é o 1252 (padrdao ANSI). Apds verificar esses

itens, utilize a opcdo “Transformar Dados”.

DADOS_ABERTOS_TECNOVIGILANCIA.csv

Origem do Arquivo
1252: Europeu Ocidental (Windows) ~

Delimitador

Ponto e virgula

Detecgdo de Tipo de Dados

* || Com base nas primeiras 200 linhas

- B

TIPO_NOTIFICANTE UF_OCORRENCIA

Empresa BA
Hospital Sentinela 3P
Empresa sp
Haospital Sentinela MA
Hospital Sentinela Ma
Hospital Sentinela 3P
Hospital Sentinela BA
Anvisa PR
Hospital Sentinela MG
Hospital SP
Hospital Sentinela sp
Haospital Sentinela PE
Hospital Sentinela SP
Hospital Sentinela RS
Hospital sp
Hespital PA
Hospital Sentinela SP
Hospital Sentinela RJ
Hospital Sentinela sp
Hespital Sentinela SP

<

MUNICIPIO_OCORRENCIA
SALVADOR
SA0 PAULO
SAO PAULO
SA0 LUIS

580 LUIS

SA0 PAULO
SALVADOR
CURITIBA
UBERABA

SAO PAULO
CAMPINAS
RECIFE
CAMPINAS
PORTO ALEGRE
SAO PAULO
BELEM

SA0 PAULO
RIO DE JANEIRO
SAO PAULO
BOTUCATU

CLASSE_RISCO NOME_TECNICO_PRODUTO [v]]
] ESCALPES N/ ~
m CATETERES Ny
n CATETERES N/
- NAQ INFORMADC N/
- NAQ INFORMADO N/
n LUVAS CIRURGICAS Ny
n INSTRUMENTAL MONOPOLAR/BIPOLAR PARA ELETROC... | N/
m SENSORES PARA OXIMETRIA N/
] S0NDAS N/
1 ESPARADRAPOS E FITAS ADESIVAS N/
n AGULHAS DESCARTAVEIS N/
- NAQ INFORMADC N/
] AGULHAS DESCARTAVEIS N/
1 COLETORES N/
n TROCARTES N/
] EQUIPOS N/
- NAQ INFORMADO N/
v CATETERES N/
n SONDAS N/
- NAO INFORMADC Ny
>
Transformar Dados Cancelar

5. Ap0s a selecdo da opcao “Transformar Dados”, a tela abaixo sera apresentada, com todos

0s campos e quais as formatagdes cada campo possui. Por exemplo, o campo
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“ANO_NOTIFICACAO” possui o simbolo de trés numeros no i

n

formatacdo dele vai seguir o padrao de nimeros inteiros.

,
1

cio, informando que a

[ | &~ = | DADOS_ABERTOS_TECNOVIGILANCIA - Power Query Editor
Pigina Inicial  Transformar  Adicionar Coluna  Exibicdo
,.)’_j [b, [, Propriedades I:l Lpd Y, X 8l Y % Tipo de Dados: Texto = 23 Mesdlar Consultas = |:!\ [* Nova Fonte ~
= & L Editor Avangado Pat HH HH Ll rin [ Usar a Primeira Linha como Cabecalho = 5 Acrescentar Consultas = [ Fontes Recentes ~
Fechar & Atualizar Escolher Remover  Manter Remover Dividir Agrupar Gerenciar  Configuracdes da
Carregar~  Visualizacio ~ [ Gerenciar = Colunas ~ Calunas~  Linhas = Linhas Coluna~ par 1)1 Substituir Valares Combinar Arquivos Pardmetros = fonte de dados
Fechar Consulta Gerenciar Colunas  Reduzirlinhas  Classificar Transfarmar Combinar Pardmetros  Fontes de Dados Hova Consulta
> | B [i% ano_nomiricacao |- [7 DaTA_NOTIFICACAO |~ | /AR NU_MOTIFICACAO | - | B TIPO_MOTIFICACAD |~ | 4B SUBTIPO_QUEIXA ~||AB. CATEGORIA_DISPOSITIVO ~ ||af
@ 1 2008 15/12/2006 00-00:00 200612000098 Queixa Técnica Rachadura, quebra do produto ou parte dele Artigo Médico-Hospitalar
; 2 2007 13/02/2007 00-00:00 200702000384 Queixa Técnica Rachadura, quebra do produto ou parte dele Artigo Médico-Hospitalar
é E) 2007 07/03/2007 00-00-00 200703000194 Queixa Técnica Rachadura, quebra do produto ou parte dele Artigo Médico-Hospitalar
4 2007 17/04/2007 00-00-00 200704000544 Queixa Técnica Quebra frequente de partes e/ou pegas do equipamento Equipamento Médico-Hospitalar
5 2007 24/04/2007 00-00:00 200704000800 Queixa Técnica Equipamento Médico-Hospitalar
13 2007 14/04/2007 00-00:00 200704000448 Queixa Técnica Artigo Médico-Hospitalar
7 2007 30/05/2007 00-00:00 200705001105 Queixa Técnica Artigo Médico-Hospitalar
8 2007 29/05/2007 00-00:00 200705001005 Queixa Técnica N3o desempenha a funcéo requerida Equipamento Médico-Hospitalar
] 2007 25/06/2007 00-00:00 200706001077 Queixa Técnica Rachadura, quebra do produto ou parte dele Artigo Médico-Hospitalar
10 2007 16/07/2007 00:00:00 200707000462 Queixa Técnica Artigo Médico-Hospitalar
1 2007 17/07/2007 00:00:00 200707000542 Queixa Técnica Artigo Médico-Hospitalar

6. Para alterar uma determinada formatacao, basta clicar no icone antes do nome da coluna e
escolher o formato desejado.

1 |12
R
3 1%
1%
55‘5-.
2
7
3
3
0
1
2
3
4
5

1% Ano_nomiFicacao

MNimerc Decimal
Moeda

Nimere Inteire
Percentual
Data/hora

Data

Hora
Data/Hora/Fuso Hordrio
Duragio

Texto
Verdadeiro/Falso
Bindrio

Usando a Localidade..,

- Fé DATA_NOTIFICACAO

~ | A% MU_NOTIFICACAO

- | A% TiPO_noTI

FICACAOQ - Aﬂc ‘SUBTIPO_QUEIXA

- Aﬂc CATEGORIA_DISPOSITIVO

P

15/12/2005 00:00-00
13/02/2007 00:00:00
07/03/2007 00:00:00
17/04/2007 00:00:00
24/04/2007 00:00:00
14/04/2007 00:00:00
30/05/2007 00:00-00
28/05/2007 00:00-00
25/06/2007 00:00:00
16/07/2007 00:00:00
17/07/2007 00:00:00
04/07/2007 00:00:00
17/07/2007 00:00:00
29/08/2007 00:00-00
28/08/2007 00:00-00

200612000098
200702000384
200703000194
200704000544
200704000800
200704000448
200705001105
200705001005
200708001077
200707000462
200707000542
200707000124
200707000568
200708001027
200708001114

Queixa Técnica
Queixa Técnica
Queixa Técnica
Queixa Técnica
Queixa Técnica
Queixa Técnica
Queixa Técnica
Queixa Técnica
Queixa Técnica
Queixa Técnica
Queixa Técnica
Evento Adverso
Queixa Técnica
Queixa Técnica

Queixa Técnica

Rachadura, quebra do produte ou parte dele
Rachadura, quebra do produto ou parte dele

Rachadura, quebra do produto ou parte dele

Quebra frequente de partes efou pecas do equipamento

N3o desempenha a func3o requerida

Rachadura, quebra do produto ou parte dele

Rachadura, quebra do produto ou parte dele

Artiga Médico-Hospitalar
Artigo Médice-Hospitalar
Artigo Médico-Hospitalar
Equipamento Médico-Hospitalar
Eguipamento Médico-Hospitalar
Artigo Médico-Hospitalar
Artiga Médico-Hospitalar
Equipamento Médico-Hospitalar
Artigo Médice-Hospitalar
Artigo Médico-Hospitalar
Artigo Médico-Hospitalar
Artigo Médico-Hospitalar
Artigo Médico-Hospitalar
Artiga Médico-Hospitalar
Artiga Médico-Hospitalar

7. Ap0s avisualizagdo do campo alterado, basta acionar o item “Fechar e Carregar”, para voltar

para a tela padrdo do Excel.

| &~ = | DADOS_ABERTOS_TECNOVIGILANCIA - Power Query Editor

Pagina Inicial Transformar Adicionar Coluna Exibicdo
a'_j D [ Propriedades I:I LI o/ 2l ¥ % Tipo de Dados: Data/hora ~ B Mesclar Consultas -
E & DEditorA\rangado x Hﬂ;‘ El |— —l [T usar a Primeira Linha como Cabecalho ~ ZA(res(entar Consultas ~
Fechar e Atualizar Escolher Remover Manter Remover Dividir Agrupar Gerenciar Co
Carregar = | Visualizagio = £ Gerenciar = Colunas = Colunas > Linhas~ Linhas ~ Coluna~ por 4, Substituir Valores Combinar Arquivos Pardmetros = fc
Fechar Consulta Gerenciar Colunas Reduszir Linhas Classificar Transformar Combinar Pardmetros Fo
> | [ 1% ANO_NOTIFICACAO |~ ||E7 DATA_NOTIFICACAD |~ | aB. MU_NOTIFICACAO ~||aB TiPo_NoOTIFICACAO [~ ||AB. SUBTIPO_QUEIXA -
a 1 2006 15/12/2006 00:00:00 200612000038 Queixa Técnica Rachadura, quebra do produto ou parte dele
é 2 2007 13/02/2007 00:00:00 200702000384 Queixa Técnica Rachadura, quebra do produto ou parte dele
(§ 3 2007 07/03/2007 00:00:00 200703000194 Queixa Técnica Rachadura, quebra do produto ou parte dele
4 2007 17/04/2007 00:00:00 200704000544 Queixa Técnica Quebra frequente de partes &/ou pecas do eguipamento
5 2007 24/04/2007 00:00:00 200704000300 Queixa Técnica
[ 2007 14/04/2007 00:00:00 200704000448 Queixa Técnica
T 2007 30/05/2007 00:00:00 200705001105 Queixa Técnica
8 2007 29/05/2007 00:00:00 200705001005 Queixa Técnica N30 desempenha a fungdo requerida

8. ApOs a etapa de carga de dados para a planilha, os dados serdo apresentados conforme

imagem abaixo.
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Ferramentas de Tabela Ferramentas de Consulta

Arquivo Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibir Ajuda Design Consulta £ Pesquisar
Nome da Tabela: Resumir com Tabela Dinamica F @ [B, [£] Propriedades Linha de Cabegalho [] Primeira Coluna Botfo Filtrar | i mmmmm pEEEE EEEEE
DADOS_ABER B3 Remover Duplicatas =y ~ = & [J Linha de Totais [J Gitima Coluna
Inserir Segmentacio | Exportar Atualizar
‘Bl Redimensionar Tabela | (2 Converter em Intervalo de Dados ~ ~ &3 Desvincular Linhasem Tiras [ Colunas em Tiras
Propriedades Ferramentas Dados de Tabela Externa Opgées de Estilo de Tabela Estilos de Tabela
Al - 3
A C D E F
Ll ANO_NOTIFICACAO _f U_NOTIFICACAO PO_NOTIFICACAO -SUBTIPO QUEIXA CATEGORIA_DISPOSITIVO
2 2006 15/12/2006 00:00 200612000098 Queixa Téci Rachadura, guebra do produto ou parte dele Artigo Médico-Hospitalar
3 2007 13/02/2007 00:00 200702000384 Queixa Técnica Rachadura, quebra do produto ou parte dele Artiga Médica-Hospitalar
4 2007 07/03/2007 00:00 200703000194 Queixa Técnica Rachadura, quebra do produto ou parte dele Artigo Médico-Hospitalar
B 2007 17/04/2007 00:00 200704000544 Queixa Técnica Quebra frequente de partes e/ou pegas do equipamento Eguipamento Médico-Hospitalar
3 2007 24/04/2007 00:00 200704000800 Queixa Técnica Equipamento Médico-Hospitalar
7 2007 14/04/2007 00:00 200704000448 Queixa Técnica Artigo Médico-Hospitalar
8 2007 30/05/2007 00:00 200705001105 Queixa Técnica Artigo Médico-Hospitalar
E 2007 29/05/2007 00:00 200705001005 Queixa Téct N&o desempenha a fungio requerida Equipamento Médico-Hospitalar
10 2007 25/06/2007 00:00 200706001077 Queixa Técnica Rachadura, quebra do produto ou parte dele Artigo Médico-Hospitalar
1 2007 16/07/2007 00:00 200707000462 Queixa Técnica Artigo Médico-Hospitalar
12 2007 17/07/2007 00:00 200707000542 Queixa Técnica Artigo Médico-Hospitalar
13 2007 04/07/2007 00:00 200707000124 Evento Adverso Artigo Médico-Hospitalar
14 2007 17/07/2007 00:00 200707000568 Queixa Técnica Rachadura, guebra do produto ou parte dele Artigo Médico-Hospitalar
15 2007 29/08/2007 00:00 200708001027 Queixa Técnica Artigo Médico-Hospitalar
16 2007 28/08/2007 00:00 200708001114 Artigo Médico-Hospitalar
17 2007 17/08/2007 00:00 200708000641 Rachadura, guebra do produto ou parte dele Artigo Médico-Hospitalar
an press AnlnafannT An.n annTnananccn =
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